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S Tedavi Hizmetleri Genel Mudirliigii 03 ki 2008

) Tedarikgi Firmalara (Uretici_lithalatgl)
T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) Basvurusu Hakkinda

{Duyuru 2009/1)

Tibbi Cihaz Y&énetmeligi, Vucuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi ve
Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tant Cihazlan Yénetmelidi kapsamindaki drtinlerin (bundan
sonra tibbi cihaziar olarak anilacaktir) kayit/bildirim islemleri Genel Muadurligimizin
yurdttigu T.C. Hlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasrna (TITUBB) yapilmaktadir. Anilan
yonetmelikler digindaki Grinlerin/cihaziarin TITUBB’a kayit/bildirimleri yapilmayacaktir. Bu
cercevede;

1. Tedarikgi firma, Grun ve bayi bilgileri, www.ubb.saglik.gov.tr intermet adresinde bulunan
“kullanma kilavuzu ve gesitli belgeler”, “sik sorulan sorular’, “Saglik Bakanhidi duyurularn”
icindeki tibbi cihazlarla ilgili bilgiler ve Griinlere ait TIBBi CIHAZ MEVZUAT BILGILERI
TANIMLAMA FORMU (DLEGAL) icindeki “mevzuat formu igin yardim linki ve yardim
videosu” dogrultusunda kaydedilecektir. Bilgi degisiklikleri tedarik¢i firma tarafindan
gecikmeksizin sisteme yansitilacaktir.

2. Urinlerin “TIBBi CIHAZ TANIMLAMA FORMU (PRICAT)’ndaki barkod, etiket adi, marka,
tedarik¢i Grin dabhili referansi;, GMDN adi, UNSPSC sinif adi ve dider bilgilerinin AT
belgelerindeki (EC Sertifikalarnn ve Uygunluk Beyani) Grln bilgileri ve Grin etiket ve
kullanma kilavuzundaki bilgiler ile tutarli olmalidir.

3. Kayibildirim onayi igin bagvurulan Grinlerin “TIBBi CIHAZ TANIMLAMA FORMU
(PRICAT)” statlisinin Sosyal Guvenlik Kurumu kontrolinden gegtigini gosterir “onaylh
(O)” ibaresi olmasi halinde Saglik Bakanligr'na basvuru dosyasi verilmelidir.

4. Kayibildirim onayi icin basvurulan Grinler “TIBBI CiHAZ MEVZUAT BILGILERI
TANIMLAMA FORMU (DLEGAL)” statistinin “yeni (Y)” konumunda olmasi halinde
Saghk Bakanh§t tarafindan incelemeye alinabilmektedir. Urinlerin “TIBBI CiHAZ
MEVZUAT BILGILERI TANIMLAMA FORMU (DLEGAL)’nda mesaj kutusu tizerinde statt
“red (R)” ve statl “silinmig (S)” var ise Grtinler incelemeye alinmamaktadir.

5. Belge ve dokiman goénderilmeden once Turkge cevirilerinde hata olmadigi kontrol
edilmelidir. Ceviri hatalari tespit edildigi taktirde Grtnler incelemeye alinmamaktadir.

6. Saglik Bakanli§i tarafindan kayit/bildirim onayi tamamlanan urinlerin her ne sebeple
olursa olsun onayi kalkti§i taktirde kayit/bildirim onayinin yapilabilmesi ig¢in basgvuru
dosyasinin yeniden génderiimesi zorunludur.

7. Veri girisi esnasinda ayni mevzuat sayfasina sahip urtinier Mevzuat Esleme yapilmadan
ayri ayn girildigi taktirde Urtnler incelemeye alinmamaktadir.

8. Ismarlama Uretilen cihazlarin ve Sistem ve islem Paketi olan cihaziarin TiTUBB'a
kayi/bildiriminin 2010 yilinin ikinci yarisinda yapiimasi planlanmaktadir. Bu cihazlarla
ilgili olarak 2009/4 numarali duyuruda ayrintih bilgi bulunmaktadir.
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TITUBB sisteminde yapilan kontrollerde veri ve belge girislerinde tespit edilen usulstizliik
ve teknik dizenlemelere aykiriliklarda tum sorumluluk ilgili tedarikgi firmalara ait olup
tespit edilen bu Urtnlerin kayit/bildirim onay: kaldirilacaktir.

Gerek alim yapan idarelerin sikinti yagamamasi gerekse ihaleye katilabilecek firmalann
magdur olmamasi ve rekabet ortaminin zarar gérmemesi agisindan, TITUBB
kayit/bildirimi ile ilgili basvuru dosyalari ihale tarihinden 7 (yedi) gun evvel Tedavi
Hizmetleri Genel MudUrligi'ne génderilmelidir. Bu durumda, sisteme veri girigleri tam ve
dogru olarak yapiimis ve basvuru dosyasi da tam ve dogru olarak hazirlanmig ise,
kayit/bildirim slreci, ihaleye konu Urunler igin, belirtilen sirede tamamianabiimektedir.
Diger 6ncelikli durumlar ilgili kurum veya kurulustan alinan yazi, belge vs. ile ispatlandig
taktirde 7 (yedi) gun igerisinde sonuglandinlabilecektir. Ayrica Saghk Bakanhg: tarafindan
kayit/bildirimi tamamlanmis Grtinlerin AT belgelerinin gecerlilik tarihinin doimasi nedeniyle
kayit glincellenmesi s6z konusu ise bu durum beyan edildigi taktirde 7 (yedi) gln
icerisinde sonuclandirilabilecektir.

Tedarikgi firmalar (Uretici/ithalatg)) tarafindan TiTUBB'daki veri giris islemleri
tamamlandiktan sonra asagida yer alan bilgi-belgeler ekteki dilekge ile birlikte dosya
icinde kolayca incelenebilir tarzda hazirlanarak génderilecektir.

11.1.  Uygunluk Beyani (Orjinali ve Turkge gevirisi arka arkaya olmak Gzere) TITUBB'da
mevzuat sayfasinda web Uzerinden sertifika ekle kismina eklenecektir. Ayrica
basili kagit halinde génderilmeyecektir.

11.2. Uretici tarafindan hazirfanan Uyguniuk Beyanr'nin diginda onaylanmis kuruluglar
tarafindan dizenlenen EC Sertifikalari (AT Belgeleri)’nin ash, noter onaylisi,
apostil onaylisi ve dUretici Ulkede bulunan Tark konsolosluk-blylkelgilik
onaylisindan herhangi birisi ve yeminli Turkge cevirisi arka arkaya olmak GOzere,
TiTUBB'da mevzuat sayfasinda sertifika ekle kismina girildikten sonra basili
dokiiman olarak da ekteki dilekce ile gdnderilecektir. (Noter onayh belgelerden
ash goérulerek onaylandigini belirti;, ashmin aymidir, ash gortlmastar, ashna
uygundur kaseleri olanlar kabul edilecektir. Ibraz edilenin aynidir, fotokopisi
gérulmastar gibi asl diginda herhangi bir suret gériilerek onaylananlar ile renkli
fotokopiler kabul edilmeyecektir.)

11.3. Uriine ait orijinal etiket ve kullanma kilavuzu ile birlikte Turkge etiketi Tlrkge
kullanma kilavuzu basili kadit halinde génderilmeyecek, CD ortaminda olacaktir.

Basvuru dosyasinda sirasi ile agagidakiler olmalidir.

12.1. Sira no 1: Ekteki 6rnede uygun bagvuru dilekgesi

12.2. Sira no 2: Yukaridaki 10. maddedeki éncelikii durumlaria ilgili dokuman (ayrica
faks yolu ile genel mudurligimize génderiimesi gerekmektedir.)

12.3. Sira no 3: Yukaridaki 12.2. maddedeki dokuman

12.4. Sira no 4: Yukandaki 12.3. maddedeki dokuman

Duyurular dogrultusunda girilmeyen veriler ve hazirlanmayan bagvuru dosyalari igleme
alinmayacaktir.
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14. Dosyasi incelenen ve reddedilen uranlerin dosyalar adi posta yolu ile iade edilmekte olup
postadaki gecikme ve kaybolma bakanh@imiz sorumlulugu digindadir. Kaywbildirim onayi
tamamlanmayan Grunler igin gereken diizeltmeler yapildiktan sonra Saglik Bakanligina

tekrar dosya hazirlanarak bagvuru yapilacaktir.

NOT: Tibbi cihazlarla ilgili ayrintih bilgi www.tibbicihaz.saglik.gov.tr/ adresinde
bulunmaktadir.

Dog. Dr. Irfan SENCAN
Bakan a.
Genel Madir V.
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(ORNEK DILEKCE)
(Gonderilecek Adres: Saglk Bakanlig: Mithatpasa Caddesi No:3 Sithhiye ANKARA)
Sayi . _
Konu : T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)
. TC 3
- SAGLIKBAKANLIGI
TEDAVI HIZMETLERI GENEL MUDURLUGUNE

ANKARA

Genel Mudurlaginizin yorittigu T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) uretimini / ithalatint yaptigim Tibbi Cihaz Yoénetmelikleri kapsamindaki Grlinlerin
veri girisini yapmig bulunmaktayim.

istenilen belgeler ekte olup gereginin yapimasini arz ederim.

Tedarik¢i Firma Ticari Adi _
Firma Tanimlayici Numarasi (TITUBB’dan elde edilen) :

Adres:
Tarih
Yetkili Imza / Kage

Biyomedikal Mithendislik Hizmetleri Daire Baskanlig: Tibbi Cihazlar Piyasa Gozetimi ve Denetimi Subesi
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